Ewbevin 28

DESOGESTREL 0.075 mg Vién nén bao phim

Huéng dan st dung thuéc

Boc kj hutng dén sif dyng trwdc khi ding thube. T hutng dén sir dung thubc cung cip nhimg thong tin quan trong
cho viéc tranh thai ciia ban. Khi c6 bat ky sy thiic méc ndo, hay hdi ¥ kién dude si hodc béc si. Giif td hudng dan
sif dung dé doc lai khi cén.

THANH PHAN: Mbi vién nén bao phim chifa hoat chét desogestrel 0,075 mg. T4 dudc gdm Lactose monohydrat,

Croscarmellose natri, FD&C Blue N°1, D&C Red N°27, Non luminous lacquer, Polividon, Talc, Ma-gié stearat, Tinh bt

ngd. T4 dudc bao phim gdbm Hypromellose, Propylen glycol, Talc, Titan dioxyd, FD&C Blue N°1. Non luminous lacquer,

D&C Red N°27. Non luminous lacquer.

PHAN LOAI: Tranh thai

THONG TIN DUQC LY

Dudc Iuc hoe: Desogestrel trong cd thé dugc bién ddi thanh chét chuyén hoa cd hoat tinh sinh hoc etonogestrel (ENG)

@4 lién két v6i cac thu thé progesteron. Khac vdi c4c thudc tranh thai duding ubng truy#n théng khac chi chifa progestogen,

téc dung tranh thai cia thubc chl yéu 1a tc ché sy rung tning, dudc ching minh tir qué trinh theo déi su rung tring

nhd siéu &m, su vng mit cla ndng d6 homon LH cyc dai 3 gidia chu ky, va su ting ndng d6 progestogen @ pha hoing
thé. C4c tac dung khéc bao gdm ting do nhdt cia dich nhay tif cung.

Nhé thubc chita mét lugng thép hoat chét progesteron khong c6 hoat tinh adrogenic va khéng chua c4c estrogen, thude

khéng c6 c4c dnh hudng lién quan trén 1am sang dudc ghi nhan véi chuyén hda céc carbonhydrat, lipid hodc trong

su dong mau. Do khéing cé c4c estrogen, thudc nay phil hdp han vdi phu ni dang cho con bui hoc vdi ngudi khdng
dung nap céc estrogen.

Dudgc dong hoc:

Hép thu: Sau khi ubng, desogestrel (DSG) dudc hap thu nhanh chéng va bién ddi thanh chét chuyén héa co hoat tinh

etonogestrel (ENG). Nong dd dinh trong huyét thanh dat dugc khoang 1,8 gid sau khi ubng lidu duy nhét & ngudi binh

thudng va sinh kha dung tuyét ddi cia ENG xp xi 70%. |

Phan bd: Khodng 95,5%-99,0% chat chuyén héa ENG gén vdi protein huyét twdng, chi yéu 12 albumin va mot lugng

it han gén véi globulin chuyén chd hormone sinh duc (SHBG). Chi 2-4% t6ng ndng d§ thudc trong huyét twdng hién

dién & dang steroid tu do, 40-70% két gn dac hiéu vai SHBG.

Chuyén hod: C4c chat chuyén hoa cla desogestrel bao gbm dgng hydroxy hoa va sau do la dang dehydro hoa @ vi

tri C3. Chat chuyén héa c6 hoat tinh ENG tiép tuc dudc chuyén hoa va sau do lién hop thanh cac mudi sulfat va

glucuronid. C4c nghién ctiu frén dong vat cho thay vong tudn hoan gan khéng anh hudng dén sy chuyén héa cua ENG

Théi trlr: ENG dudc thai trif véi thai gian trung binh xdp xi 30 gid, khong c6 sif khac nhau vé thai trif giﬂa liéu don va

da liéu. Nong dd thudc trong huyét tung tai can bing tinh duy tri sau 4-5 ngay. D@ thanh thai huyet tudng sau khi

tiém finh mach ENG dat x&p xi 10L/gid. Bai tiét ENG va c4c cht chuyén héa ctia nd, bao gdm ¢4 c4c steroid dang tu
do va dang lién hdp qua nudc tiéu va qua phan (ty 18 1.5:1). Vi phy ni cho con b, ENG dudc bai tiét qua sifa vdi ty

I trong sda va huyét tuang 12 0,37 : 0,55.

CHi BINH Embevin 28 dudc chi dinh dé tranh thai. Thudc tranh thai ndy dic biét thich hdp cho nhitng phu nif khdng

dung nap cac estrogen va nhimg phu nif dang cho con ba.

CANH BAO VA THAN TRONG

« Théng b4o cho béc si ctia ban trong trudng hop ban da ting bi di tng véi desogestrel, hodc cc ndi tiét khac ho 4c
bét ctf chit nao khdc (thirc &n, phdm mau..) hodc cdc thube khéc. Thong bao cho bAc si clia ban néu ban dang c6
thai. Trong truding da chén doan c6 thai hodc nghi ngd c6 thai, phdi ngimg dung thudc va héi y kién bac si. Desgestrel
khﬁnbg‘ anh hudng dén chét lugng va sb Iudng sia tiét ra, vi thé thudc nay c6 thé dugc st dung trong thdi ky cho
con bu. ' -

« Nén di kham bac si dinh ky @€ kiém tra su tién trién trong viéc dung thufic va kifm soat c4c tac dung phu co thé
xdy ra. Tan suét kiém tra va mic d kiém tra phu thugc vao timg trudng hgp bénh nhén cu thé.

« Thubc ngira thai ndy c6 thé gdy kinh ngugét khong déu. Thudc ciing c6 thé 1am ngu‘ng kinh nguyét tam thai khi
dung desogestrel. Khong nén ngung thudc néu xay ra c4c hién tugng nay. Tuy nhién, néu chiy méau nhiéu va kéo
dai nén di kham bac si. Thong bao cho bac si trong trudng hdp nging kinh nguyét, ddc biét d nhimg trudng hgp ding
thudc tré hodc quén ubng mét hodc nhidu vién thudc, dé xac dinh ré nguyén nhén trong nhiing nguyén nhén cé
thé c6 thai. Dau nhiéu va dot ng6t & phan dudi bung cd thé cho thdy lac vi tri mang thai ( c6 thai ngoai tif cung) hodc
u nang budng tring. Trong trudng hdp ndy ngay lap titc dén kham béc si.

» Tranh hit thudc trong khi dang dung thudc ngufa thai, vi thudc 14 1am ting nguy cd va ning thém céc tac dung phu,
d4c biét @ nhiing phu nid trén 35 tudi. Tranh phdi ndng, vi mdt s6 phu ni c6 thé nhay cdm han véi 4nh ndng trong
khi diéu tri, ddc biét & nhﬂ‘n% phu nif bi ndm da.

« Trong qué trinh s dung thudc trénh thai néi tiét liéu thap thi su tich Idy dich co thé phat trién trong budng tring gy
u nang budng tring. N6i chung c4c u nang nay thudng tuf bién mét v déi khi né gdy dau bung nhe. Hiém khi u nang
budng triing dan dén van dé nghiém trong. Thudc ndy cd thé gdy sung nudu ring, man cdm hodc chay mau. C4n
than khi chai rédng va dinh ky phéi di khdm nha si. Trong trudng hdp ndn hodc tiéu chdy, trong trudng hdp ban quén
ding thudc mat hodic nhidu 14n, hoic néu ban dung thudc dong kinh hoc thuéc chéng lao, thi hiéu qua thubc ngua
thai c6 thé bi gidm. Trong trudng hop nay nén ding mot bién phap tranh thai b8 sung khong c6 ndi tiét (nhu chat
diét tinh triing, bao cao su).

« Khong dudc bo udng thudc, ngay c khi ban bi ¢o kinh gilfa chu ky hoic trong trudng hdp kho chiu da day (budn
ndn). Khang dude bd udng thude, ngay c khi ban rat hiém khi quan hé tinh duc. Thudc nay khéng c6 tac dung béo
vé chong lay nhiém HIV (AIDS) hoic c4c bénh lay truyén qua dudng tinh duc. Théng bao cho bac si rdng ban dang
ding thubc ngura thai trudc khi 1Am c4c xét nghiém. Nén nging dung thudc ngifa thai trong tridng hdp ban khéng
di lai dudc trong thoi gian dai do phdu thuét hay do bénh.

» Thang béo cho béc st néu ban c6 tién st hodc bi c4c bénh sau: Ung thy vi va u vii lanh tinh, mét s6 loai ung thy
phu thudc progestogen, d4i dudng, bénh vé mat (d&c biét si mat), ung thy gan, suy nhugc than kinh, dau nifa déu,
cholesterol mau cao, vang da trong khi man&thai, chdy méu am dao bat thudng chua ré nguyén nhan, bénh huye t
khdi, dﬂm? kinh, lao, ndm da (da c6 nhitng vet ndu- vang, dac biét trén mét).

CHONG CHI DINH Khong diing thubc trong nhing triong hp sau: da chén doan hoic nghi ngd co thai, ching huyét

khéi (hinh thanh cuc mau d6ng & mach méu), vang da (vang da hodc mét) hodc bénh gan nang, ung thu phu thudc

céc progestogen, chdy méu am dao bat thudng khong rd nguyén nhan, qua man vdi desogestrel (phan ing di ing).

TUONG TAC THUOC Thang béo cho béc si tit ¢ c4c thudc ma ban dang sif duﬂg, ké ca nhiing thubc khong ké toa.

Tuong tic 04 xdy ra véi nhiing thudc sau do cung gdy cam ting men gan: Thudc diéu tri bénh ddng kinh (nhu hydantoin

[phenytoin], barbiturate [phenobarbital], primidon, carbamazepin), cac thudc khéng lao (nhuf rifampin, rifabutin).

TAC DUNG KHONG MONG MUON Trong trudng Egp ban c6 bét ky tdc dung phu nao sau ddy trong khi diing thudc

nay thi can dén kham bac si; Chdy méu &m dao bat thudng, dau ngyc, u nhé 6 vi, bénh huyet khdi (dau ngng hoic

sung chan, dau nguc, kho thd, hiem khi ho ra mau), dau da day dot ngdt va nang, vang da hodc mat, dau ddu nang.

Duing thudc ndy c6 thé %ay ra nhifng tic dung phy sau ma thong thudng thi sé t bién mat ma khéng cin dén su hd

trg y khoa, trif khi ban thay qua kho chiu ho&c khong bién mét sau mét thdi gian dung thudc: Chu ky kinh nguyét khdng

déu hodc ngimg kinh nguyét, mun, thay ddi tinh khi, dau vd, nén, budn ndn, ting can, gidm hing tha tinh duc, dau
dau, khé chiu @ méit vdi nhing nqu’ﬂi st dung kinh s4t trong, rung téc, nhidm tring 4m dao, dau khi c6 kinh nguyét,
mét méi, phan (ng da, u nang budng tring. )

Haéi y kién bac si néu cd nhimg tac dung khdng mong mudn chua dugc ké trén.

LIEU LUGNG & CACH DUNG )

Uéng thudc vdi médt ly nudc. Ubng thube méi ngay vao mot gid nhét dinh dé dam bio khoéng céch gilta céc vién thubc

ludn ludn 12 24 gid. Hidu qua trénh thai cd thé gidm néu khodng cé4ch giita 2 vién I6n hon 27 gid . Mdi gid ban quén

ubng thudc thi kha ning c6 thai sé tang lén. Nguy co cd thai |a rat cao néu ban quén dung mdt vién.

« Néu ban khéng sir dung phudng phap ngifa thai bing ndi tiét trudc d6, thi bat du udng vién thudc dau tién vao
ngdy thi nht cla ky kinh (ngay dau tién c6 kinh) va tiép tuc ding mdt vién mbi ngay trong 28 ngay lién tuc, sé
khong c6 van d& gi néu c6 kinh va khong bd quén b4t cu liu ndo. Vi thudc tiép theo phai bét dAu ngay 14p t ¢ sau
khi hét vi thudc trudc do, khong c6 bat cif ngay nao ngung ubng thubc va khong ddi cho chu ky kinh sau xdy ra,
Ludn mua s&n hdp thude ngwra thai dé ding ke tiép.

« Néu ban dang ding thubc ngita thai phéi hop dang-udng, thi udng vién -Embevin 28 du tién vao ngayké tiép sau
khi dung vién c6 hoat chét cudi cung va khong dung tiép 7 vién khong c6 hoat chdt cua thubc nglra thai dang phéi
hdp dang udng nita.

« Néu ban dang diing mdt thudc ngifa thai dang uéng khéc chi chita mat progestogen, ban ¢d thé ngung ding thué ¢
d6 bt cir ltc nao va bat ddu dung Embevin 28 vao ngay ke tiép.

HGi y kién bac si néu gan ddy ban nao thai hodc sdy thai. Phai diéu tri tuan thil theo sy hudng dan, khdng di ng mat

lugng I6n han, s6 1&n ding nhiéu hon va thai gian dung dai hon sy chi dinh clia bac si.

Trong trudng hdp quén ubng thudce, ban phai theo su huéng din sau :

» Trong trudng hdp ban quén udng thube chua qua 3 gid, thi udng vién thude bi quén dé ngay sau khi nhd ra va udng
vién ké tiép nhu thuang 18.

« Trong trudng hop ban quén ubng qua 3 gid, thi nguy cd cd thai cao han. Trong trudng hgp nay ding vién bi quén
nga}.rasalljé khéi nhd ra va udng vién ké tiép nhu thudng I va cing dung thém mat bién phép tranh thai bd sung trong
7 ngay ké tiép. . .

« Néu ban quén udng thudc trong mét tuén déu tién bat dau sif dung Embevin 28 va ban c6 giao hdp trong vong mot
tudn trudc khi quén thudc, ban phéi xem xét dén kha nang c6 thai. Do viy nén bdo ngay cho bdc si.

Nguy cd c6 thai cao hon khi ban quén ufng thude nhiéu Ian. Néu ban bj nén trong vong 3-4 gid sau khi udng thudc,

nén lam theo hudng din déi vdi trudng hdp quén ubng thubc va hdi v kién béc si.

Khdng ding thudc qua liéu quy dinh

QUA LIEU: BAt cur thubc ndo ding vugt qua liu ddu c6 thé co6 gay tac hai. Néu ban nghi ngd qué lidu, hoi v kién bac

si ngay 1ap tiic. Khdng c6 thudc gidi doc dic hiéu d€ didu tri qué liéu. Chi yéu didu tri triéu ching va hd trg.

TRINH BAY: Hop 1 vi x 28 vién nén bao phim

BAO QUAN: Git thudc ndi kho rao, tranh 4nh sang

HAN DUNG: 48 thang k& tif ngay san xuét

Khdng ding thudc quéa han si dung ghi trén nhan thuoc.

TIEU CHUAN CHAT LYONG: Nha sin xudt. ] N

GIU THUOC NGOAI TAM TAY TRE EM, DOC KV HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG. NEU CAN THEM THONG

TIN, XIN HOI Y KIEN BAC Si, DUGC SI.

Séan xuét bdi: LABORATORIOS RECALCINE S.A., Carrascal, No. 5670, Santiago, Chile.

Thang tin chi tiét vé& s&n pham xin lign h& nha phan phoi: Cong ty Vimedimex Binh Duong, 18L1-2 VSIP-Il, dudng 8 3,

KCN VSIP 2, Binh Duong. Dién thoai: 1800-545-402.
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